This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): 

• BLACK BORDERS 

• TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SDDES 

• FADED TEXT 

• ILLEGIBLE TEXT 

• SKEWED/SLANTED IMAGES 

• COLORED PHOTOS 

• BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 

• GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



•oft* 



Intravenous filt r with cylindrical hold r - in which are clamp d r silient wires, 
forming cylindrical surface near hold r 
Pat nt Assign : MOSC MED INST 

Inv ntors: JABLOKOV E G; KOLODY S M; KRASNOV A I; PROKUBOVSK V I; 
SAVELIEV S V; SAVELIEV V S; SMIRNOV A A 



Patent Family 



Patent Number 


Kind 


Date 


Application Number 


Kind 


Date 


Week 


Type 


DE 3706077 


C 


19880609 


DE 3637543 


A 


19870225 


198823 


B 


GB 2200848 


A 


19880817 


GB 872947 


A 


19870210 


198833 




SE 8700565 


A 


19880813 








198840 




FR 2611503 


A 


19880909. 








198843 




Fl 8700538 


A 


19880811 








198844 




SE 459472 


B 


19890710 








198930 




GB 2200848 


B 


19910213 








199107 


N 



Priority Applications (Number Kind Date): DE 3706077 A ( 19870225); DE 3637543 A ( 
19870225); GB 872947 A ( 19870210) 



Patent Details 


Patent 


Kind 


Language 


Page 


Main IPC Filing Notes 


DE 3706077 


C 




8 





Abstract: 

DE 3706077 C 

The filter has a cylindrical holder (1) and consists of a bundle of spring wires (4) with 
hooked ends (5) attached to the holder. In pre-operative preparation the filter is 
retracted into the capsule (9), with a guide tube (8) placed over the open end of the 
artery. 

The filter is then inserted into the artery by a rod (21). The latter is then unscrewed from 
the holder so that the filter is left inside the artery. The filter permits unrestricted 
circulation of the blood, but a thrombus is held back by the spring wires which spring 
radially outwards and press against the artery wall in a cylindrical configuration. 



USE/ADVANTAGE - Prevention and treatment of thrombosis in the pulmonary artery, 

preventing perforation of the vein wall during insertion. 

6/8 

GB 2200848 B 

An intravenous filter for the therapy and/or prevention of thromboembolism of the 
pulmonary artery comprising a cylindrical holder which carries a thromboembolus - 
trapping device and is provided with means for mounting the holder to the walls of the 
inferior vena cava and comprising a diverging array of resilient pins, each pin having 
one end secured to the holder and the other free end being hooked, characterised in 
that the array comprises at least 10 pins, in the form of a cylindrical surface gradually 
transforming towards the free ends of the pins into a conical surface, the free end of 
each pin having an L-shaped grip comprising a first section inclined at an acute angle to 
the conical surface in a direction substantially parallel to the axis of the device and a 
second, outer, section inclined generally inwards towards the holder. 
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® Intravenoses Filter sowie Vorrichtung und Verfahren fur die Vorbereitung des Filters fur die Operation 



Das intravenose Filter hat eine zyiindrische Fassung (1) 
und eine Vorrichtung (3) zum Zuruckhalten von Thromboem- 
bolen in Form eines Satzes von federnden Stabchen (4), die 
in der Fassung (1 ) fest eingeklemmt sind. Jedes Stabchen (4) 
ist an seinem freien Ende mit einem L-formigen Gretfer (5) 
verse hen. Die Vorrichtung zur Vorbereitung des Filters fur 
die Operation hat einen Applikator und eine Fuhrungsrohre 

(8) , die einen Kegelstumpf (20) und eine zyiindrische Teilroh- 
re (19) besitzt und mit einer Kapsel (9) des Applikators ver- 
bunden ist. Bei der Vorbereitung des Filters fur die Operation 
ist die zyiindrische Teilrohre (19) der Fuhrungsrohre (8) mit 
der Kapsel (9) des Applikators verbunden. Die Gewindenase 
(13) eines Stiels (12) wird uber die Fuhrungsrohre (8) heraus- 
geschoben und das Filter (10) aufgeschraubt. Danach wird 
das Filter (10) durch die Fuhrungsrohre (8) ins Innere der 
Kapsel (9) gezogen und die Fuhrungsrohre (8) von der Kapsel 

(9) entf ernt. 
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PatentansprQche 



1. Intravendses Filter zur Behandlung und/oder 
Prophylaxe einer Thromoembolie der Lungen- 
schlagader mit einer zylindrischen Fassung (1) und 5 
einer Vorrichtung (3) zum Zurflckhalten v n 
Thromboembolen die in Form eines Satzes federn- 
der Stabchen (4) ausgefiihrt ist von denen jedes mit 
seinem einen Ende in der zylindrischen Fassung (1) 
fest eingeklemmt ist, und die an der Wand (26) der 10 
unteren Hohlvene (24) festlegbar ist, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die federnden Stabchen (4) in 
der zylindrischen Fassung (1) derart fest einge- 
klemmt sind, daB in der Nahe der zylindrischen 
Fassung (1) die federnden Stabchen (4) eine zylin- is 
drische Oberflache bilderu die allmahlich in eine 
kegeiige Oberflache Qbergeht, wahrend das freie 
Ende jedes federnden Stabchens(4) einen L-fdrmi- 
gen Greifer (5) trfigt der der zylindrischen Fassung 
(1) zugekehrt und in bezug auf die Kegelflache nach 20 
auBen gerichtet ist 

2. Intravendses Filter nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet daB jeder L-fdrmige Greifer (5) be- 
zuglich der Achse des intravendsen Filters abgebo- 
gen ist 25 

3. Intravendses Filter nach Anspruch 1 oder 2, da-- 
durch gekennzeichnet daB die federnden Stabchen 
(4) eine unterschiedliche Lange haben. 

4. Intravendses Filter nach einem der AnsprQche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet 30 
daB jedes federnde Stabchen (4) Ober seine Lange 
einen veranderlichen Querschnitt aufweist wobei 
das Stabchen (4) 

an einem Befestigungsabschnitt mit welchem das 
federnde Stabchen (4) in der zylindrischen Fassung 35 
(1) fest eingeklemmt wird, einen Querschnitt mit 
Rundform (6) besitzt 

der am L-fdrmigen Greifer (5) anliegende Ab- 
schnitt des Stabchens (4) eine Fiachform (7) hat 
wahrend 40 
der Zwischenabschnitt einen aus der Rundform (6) 
in die Fiachform (7) Obergehenden Querschnitt auf- 
weist 

5. Intravendses Filter nach einem der Anspruche 1 
bis 4, dadurch gekennzeichnet daB die federnden 45 
Stabchen (4) und die zylindrische Fassung (1) aus 
ein und demselben biologisch inerten Werkstoff 
hergestellt sind. 

6. Intravendses Filter nach einem der Anspruche 1 
bis 5, dadurch gekennzeichnet dafl ausgehend von 50 
dem inneren Durchmesser der unteren Hohlvene 
(24) und von der Forderung, mit dem intravendsen 
Filter (10) einen Thromboembolus von fur das Le- 
ben des Kranken gefahrlicher kleinstzulassiger 
GrdBe zuruckzuhalten, gewahlt und gleich zehn bis 55 
sechzehn federnde Stabchen (4) verwendet werden. 

7. Vorrichtung zur Vorbereitung des intravenosen 
Filters nach Anspruch 1 fur die Operation, die 
eine aus einer zylindrischen Teilrdhre (19) und ei- 
nem fCegelstumpf (20) bestehende Fuhrungsrdhre 60 
(8) und 

einen eine Kapsel (9) zur Unterbringung des intra- 
venosen Filters (10), einen an die Kapsel (9) ange- 
schlossenen FQhrungskatheter (11), ein innerhalb 
des Fuhrungskatheters (11) und der Kapsel (9) un- 65 
tergebrachtes und ein mit einer Gewindenase (13) 
zur Zuruckhaltung des intravendsen Filters (10) 
versehener Stiel (12) aufweisenden Applikator so- 



wie eine mit dem Stiel (12) in Wechselwirkung tre- 
tende Zangenklemme (14) enthait dadurch gekenn- 
zeichnet daB 

die Fuhrungsrohre (8) mit der Kapse! (9) des Appli- 
kators eine trennbare Verbindung bildet wobei 
die Applikatorkapsel (9) mit der zylindrischen Teil- 
rohre (19) der Fuhrungsrohre (8) vereint ist und mit 
dieser einen gieichen Innendurchmesser aufweist 
8. Verfahren zur Vorbereitung des intravendsen 
Filters fur die Operation unter Benutzung der Vor- 
richtung nach Anspruch 7, das darin besteht daB 
der Stiel (12) durch den Filhrungskatheter (11) und 
die Kapsel (9) hindurchgezogen wird, 
auf dem Stiel (12) das intravenose Filter (10) aufge- 
schraubt und 

dieses in die Applikatorkapsel (9) hineingezogen 
wird, dadurch gekennzeichnet daB vor dem Auf- 
schrauben des intravendsen Filters (10) 
die zylindrische Teilrdhre (19) der Fuhrungsrdhre 
(8) mit der Applikatorkapsel (9) vereint wird, 
die Gewindenase (13) des Stiels (12) durch die Fuh- 
rungsrdhre (8) nach auBen herausgezogen und hier- 
nach 

auf diese das intravenose Filter (10) aufgeschraubt V_ 
ist wonach 

das intravendse Filter (10) durch den Kegelstumpf 
(20) und die zylindrische Teilrdhre (19) der Fflh- 
rungsrdhre (8) ins Innere der Applikatorkapsel (9) 
hineingezogen und 

von der Kapsel (9) die Fuhrungsrdhre (8) wegge- 
nommen wird. 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein intravendses Filter sowie 
eine Vorrichtung und ein Verfahren zur Vorbereitung 
des Filters f Or die Operation 

Die Erfindung kann fur die Prophylaxe einer Throm- 
boembolic der Lungenschlagader durch die transkutane 
Implantation des intravendsen Filters unter Zutritt Ober 
die Schlusselbein- bzw. Oberschenkelvene verwendet 
werden. 

Bereits bekannt ist ein intravendses Filter zur Be- 
handlung und Prophylaxe der Thromboembolic der ^ 
Lungenschlagader, das sechs Drahtelemente aufweist \^ 
von denen jedes gekrummt ist und eine komplizierte 
Gestalt aufweist Die Drahtelemente werden in einer 
Fassung fest eingeklemmt Fur den Zusammenbau des 
Filters wird eine Kapsel mit zylindrischer ^orm verwen- 
det Der Fil terzusammenbau wird von Hand ausgefiihrt 
Jedes Drahtelement weist eine Lange von etwa 5 cm 
auf. Das ganze Filter hat eine groBe Eigenmasse (US-PS 
39 52 747). 

Das bekannte intravenose Filter ist in seinem Aufbau 
sehr kompliziert und sperrig und weist eine gr Be Ei- 
genmasse auf, wodurch fQr seine Implantation auf ope- 
rativem Wege die Drossel- bzw. Oberschenkelvene frei- 
gelegt werden mussen. 

Dariiber hinaus ermdglichen der Aufbau und die Ab- 
messungen dieses Filters nicht immer, die Prophylaxe 
der Thromboembolic der Lungenschlagader durch sei- 
ne Implantation in die untere Hohlvene durchzufuhren 
insbesondere in Fallen, bei welchen die Spitze der fl tie- 
renden Thrombose unter den Nierenvenen lokalisiert 
wird. AuBerdem kann, da ein sicheres Halten an der 
Venenwand wegen der erhebiichen Eigenmasse des Fil- 
ters nicht gewahrleistet ist eine Dislocation des Filters 
meistens in Distalrichtung der unteren Hohlvene auftre- 
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zwischen zwei Befestigungsstellen eine vorgegebene 
Krummung, die durch eine Winkelwende der Stabchen 
gesichert ist 

Das Filter wird innerhalb der unteren Hohlvene von 
den AbstGtzungselementen an den freien Enden der 
Stabchen festgelegt Das Geflecht aus Stabchen ilber- 
deckt dabei die lichte Weite der unteren Hohlvene, wo- 
durch ein Vorschieben von Thromboembolen in ihr ver- 
hindert wird (siehe beispielsweise Firmenprospekt 
io "Cook" Gunther vena cava filter set, Nr. 6 000.4.85). 
Dieses bekannte Filter ist mit seiner Lange von 7 bis 
12 cm sehrsperrig und weistzwei "tote" Raume an Befe- 
stigungsstellen der federnden Stabchen auf, die die Aus- 
bildung von Thromben begQnstigen. Die Festlegung des 
is Filters innerhalb der unteren Hohlvene ist auBerdem 
nicht sicher und kann eine Perforierung der Venenwand 
und der hohlen Umgebungsorgane verursachen. 

FQr den Zusammenbau des Filters fiir die Operation 
wird eine Vorrichtung benutzt, die einen FOhrungska- 
20 theter, eine Anlage zur Einfflhrung des Katheters, einen 
Haken zur Festlegung und einen weiteren Haken zum 
ZurQckhalten aufweist 

Der ZurQckhaltehaken wird durch den Katheter hin- 
durchgezogen, mit dem Haken auf der Fassung des Fil- 
25 ters in Eingriff gebracht und ins Innere des Katheters 
zurOckgezogen, wonach das Filter fur die Operation 
vorbereitet ist 

Der Erfindung Iiegt die Aufgabe zugrunde, ein intra- 
vendses Filter sowie eine Vorrichtung und ein Verfah- 
30 ren fiir die Vorbereitung des Filters fiir die Operati n zu 
entwickeln, die eine Perforation der Venenwandung so- 
wie der hohlen Umgebungsorgane wahrend der Festle- 
gung des Filters ausschlieBen. 



ten. 

Bekannt ist weiterhin ein intravenoses Filter, das eine 
zylindrische Fassung mit dem innengewinde und eine in 
dieser Fassung festgelegte Haltevorrichtung zur Zu- 
ruckhaltung von Thromboembolen aufweist. Die Halte- 
vorrichtung besteht aus einem Silikonfiim mit Bohrun- 
gen, der mit radial verlaufenden, aus einem Metall her- 
gestellten Federn bewehrt ist 

Die Federn werden mit ihrem einen Ende in der Fas- 
sung fest eingekiemmt und ragen mit ihrem freien Ende 
iiber die Grenzen des Silikonfilms heraus, wobei das 
freie Federende zur Festlegung des Filters mit Hilfe der 
Federn an der Wand der unteren Hohlvene angespitzt 
ist 

Um die Implantation des Filters in die untere Hohlve- 
ne zu erreichen, wird eine Vorrichtung fiir seine Vorbe- 
reitung fur die Operation benutzt Die Vorrichtung hat 
eine Fuhrung, die aus einem Zyiinderteil und Kegel- 
stumpf zusammengesetzt wird, und einem Applikator, 
der aus einer Kapsel zur Unterbringung des Filters, ei- 
nem an diese angeschlossenen FQhrungskatheter, einem 
Stiei und einer Zangenklemme besteht Der Stiel ist in- 
nerhalb des Katheters und der Kapsel angeordnet und 
mit einem SchraubengewindestQck versehen, um das 
Filter zuruckhalten zu konnen. 

Beim Zusammenbau des Filters wird der Stiel mit 
seinem kein Gewinde tragenden Ende durch die Kapsel 
und den Katheter hindurchgezogen. Danach wird das 
Filter auf das Gewindeende des Stiels aufgeschraubt 
und durch den Kegelstumpf der FQhrung in deren Zyiin- 
derteil hineingezogen, wobei das Filter zusammenge- 
legt wird. Die Bohrungen der Kapsel und des FQhrungs- 
zylinderteils werden vereint und das Filter wird durch 

RQckzug des Stiels weiter ins Innere der Kapsel hinein- Die gestellte Aufgabe wird hinsichtlich des Filters da- 
geschoben, die dann mit dem hineingeschobenen Filter 35 durch gelost, daB in dem intravenosen Filter zur Be- 
aus der Fahrung herausgenommen wird Der Zusam- handlung und/oder Prophylaxe der Thromboembolic 
menbau endet mit der Festlegung des Stiels durch eine der Lungenschlagader, das eine zylindrische Fassung 
Zangenklemme (US-PS 35 40 431). und eine in dieser zylindrischen Fassung befestigte V r- 

Dieses Filter hat den Nachteil, daB der BlutfluB in der richtung zum Zuruckhalten der Thromboembolen ent- 
unteren Hohlvene unterbrochen wird, weii aufgrund ei- 40 halt, die in Form eines Satzes aus federnden Stabchen 



ner Filterthrombose ein VerschluB eintritt, was durch 
die geometrische Form des Filters und den vorhande- 
nen "toten" Raum an seiner Proximalflache bedingt ist 
AuBerdem ist ein zuverlassiges Festlegen des Filters in 
der Vene nicht gewahrleistet Ferner muB das Filter 
infolge seines Aufbaus operativ implantiert werden, 

Mit Hilfe der bekannten Vorrichtung und des Verfah- 
rens fur den Zusammenbau des Filters far die Operation 
wird es innerhalb der Kapsel derart gelegt, daB seine 
Implantation nur durch die rechte Innendrosselader, 
d. h. durch eine "rucklaufige Methode" moglich wird. 
Daruber hinaus ist ein groBer Kraftaufwand fflr das 
Zusammenlegen des Filters erforderlich. Bei Einschie- 
ben des Filters ins Innere der Kapsel konnen durch aus 
Risse im Silikonfiim auftreten, was zu einer wiederhoi- 
ten Thromboembolic der Lungenschlagader fQhren 
kann. 

Zum Stand der Technik gehdrt noch ein weiteres in- 
travenSses Filter, das eine Fassung besitzt in der fe- 
dernde Stabchen aus Draht befestigt werden, die ein 
Geflecht bilden. In einem Abstand von der Fassung sind 
die Stabchen zusammen verbunden. Danach gehen sie 
wieder auseinander. Das Ende jedes freien Stabchens ist 
mit einem Abstutzungselement versehen. Die Fassung 
weist einen Haken auf, der zum Zusammenbau des Fil- 
ters vor seiner Implantation dient Im Bereich des Aus- 
einandergehens der federnden Stabchen ist ein weiterer 
Haken vorgesehen. Die federnden Stabchen besitzen 
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ausgefuhrt ist, von denen jedes mit seinem einen Ende in 
der zylindrischen Fassung fest eingekiemmt ist und die 
an der Wand der unteren Hohlvene festlegbar ist, erfin- 
dungsgemaB die federnden Stabchen in der zylindri- 
schen Fassung derart fest eingekiemmt sind, daB sie in 
der Nahe der zylindrischen Fassung eine zylindrische 
Oberflache bilden, die allraahlich in eine kegelige Ober- 
flache Obergeht, wahrend das freie Ende jedes federn- 
den Stabchens einen L-f6rmigen Greifer tragt, der der 
zylindrischen Fassung zugekehrt ist und in bezug auf die 
Kegelflache nach auBen gerichtet ist 

Jeder L-formige Greifer kann in bezug auf die Achse 
des intravenosen Filters abgebogen werden. Die federn- 
den Stabchen konnen eine unterschiedliche Lange ha- 
ben. 

ZweckmaBigerweise empfiehlt es sich, daB jedes fe- 
dernde Stabchen einen Qber seine Lange veranderlichen 
Querschnitt hat wobei im Bereich der Befestigung des 
federnden Stabchens in der zylindrischen Fassung es 
einen runden Querschnitt aufweist, wahrend es auf der 
an dem L-formigen Greifer anliegenden Strecke eine 
Flachform besitzt Der Zwischenabschnitt des Stab- 
chens wird mit einem die Rund- und Flachform vereini- 
genden Querschnitt versehen. 

Die federnden Stabchen und die zylindrische Fassung 
konnen aus ein und demselben biologisch inerten Werk- 
stoff hergestellt werden. 

SachgemaB am bequemsten ist die Anzahl der federn- 
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den Stabchen mit Rucksicht auf den Innendurchmesser 
der unteren Hohlvene und auf die Ermdglichung des 
Zuriickhaltens eines fur das Leben des Kranken noch 
gefahrlichen Thromboembolus der kieinstzulassigen 
GroBe zwischen zehn und sechzehn StOck zu wahlen. 

Die gestellte Aufgabe wird hinsichtlich der V rrich- 
tung dadurch geldst, daG bei der Vorrichtung zur V r- 
bereitung des intravendsen Filters fQr die Operation, die 
eine aus einer zylindrischen Teilrdhre und einem Kegel- 
stumpf bestehende FOhrungsrdhre und eine Kapsel zur 
Unterbringung des intravendsen Filters, einen an die 
Kapsel angeschlossenen FOhrungskatheter, ein inner- 
halb des FOhrungskatheters und der Kapsel unterge- 
brachtes und einer Gewindenase zur ZurOckhaltung des 
intravenosen Filters versehener Stiel aufweisenden Ap- 
plikator sowie eine mit dem Stiel in Wechselwirkung 
tretende Zangenklemme enthalt, erfradungsgem&fl die 
FOhrungsrdhre mit der Kapsel des Applikators eine 
trennbare Verbindung bildet, wobei die Applikatorkap- 
sel mit der zylindrischen Teilrdhre der FOhrungsrdhre 
vereint ist und mit dieser einen gleichen Innendurch- 
messer aufweist 

Die gestellte Aufgabe wird hinsichtlich des Verfah- 
rens dadurch geldst, daB bei dem Verfahren zur Vorbe- 
reitung des intravendsen Filters fur die Operation, das 
darin besteht, daB der Stiel durch den FQhrungskatheter 
und die Kapsel hindurchgezogen wird, auf den Stiel des 
intravendsen Filters aufgeschraubt und dieses in die Ap- 
plikatorkapsel hineingezogen wird, erfindungsgemafi, 
bevor das intravendse Filter aufgeschraubt wird, die 
zylindrische Teilrdhre der FOhrungsrdhre mit der Appli- 
katorkapsel vereint wird, die Gewindenase des Stiels 
durch die FOhrungsrdhre nach auflen herausgezogen 
und hiernach auf diese das intravenose Filter aufge- 
schraubt wird, wonach das intravenose Filter durch den 
Kegelstumpf und die zylindrische Teilrdhre der FOh- 
rungsrdhre ins Innere der Applikatorkapsel hineingezo- 
gen und von der Applikatorkapsel die FOhrungsrdhre 
weggenommen wird. 

Die erfindungsgemafle technische Ldsung ermdglicbt 
eine Verringerung des Verletzungsrisikos bei dem ope- 
rativen Eingriff und eine VerkOrzung der Nachopera- 
tionsperiode sowie der Zeit der Rehabilitation der 
Kranken, da das Filter eine frOher beginnende und voll- 
wertigere Rekanalisation eines thrombverstopften Ve- 
nenkanals begOnstigt 

Anhand von Zeichnungen werden AusfOhrungsbei- 
spiele der Erfindung naher erlautert Es zeigt 

Fig. 1 einintravendsesFUter.inGesamtsicht; 

Fig. 2 das Filter, gesehen in Richtung des Pfeils A von 
Fig.l; 

Fig, 3 einfederndes Stabchen; 

Fig. 4 den Schnitt IV-IV von Fig. 3; 

Fig. 5 den Schnitt V-V von Fig. 3; 

Fig. 6 die Vorrichtung zur Vorbereitung des intrave- 
nosen Filters fOr die Operation im Langsschnitt; 

Fig. 7 die Vorrichtung mit in die Applikatorkapsel 
hineingezogenen intravendsen Filter und 

Fig. 8 die Positionierung des intravendsen Filters in- 
nerhalb der unteren Hohlvene. 

Das intravenose Filter zur Behandlung und/oder Pro- 
phylaxe einer Thromboembolic der Lungenschlagader 
hat eine zylindrische Fassung 1 (Fig. 1), die ein Gewinde 
2 aufweist, und eine Einrichtung 3 zum ZurOckhalten 
von Thromboembolen. Diese Sperreinrichtung 3 be- 
steht aus einem Satz von federnden Stabchen 4, von 
denen jedes mit seinem einen Ende in der Fassung 1 fest 
eingeklemmt wird. Die Anzahl der federnden Stabchen 



4 wird mit Rucksicht auf den Innendurchmesser der 
unteren Hohlvene und auf die ZurOckhaltung eines fur 
das Leben des Patienten noch gefahrlichen Thrombo- 
embolus der kieinstzulassigen GroBe mit dem Filter 
5 zwischen zehn und sechzehn Stuck gewahlt. Bei einer 
Anzahl der Stabchen 4 von kleiner als zehn kdnnen 
Thromboembolen nicht mehr sicher zuruckgehalten 
werden, wahrend bei einer Anzahl von mehr als sech- 
zehn die Stabchen 4 im Hinblick auf ihre Festlegung in 

io der zylindrischen Fassung nicht eingebaut werden kdn- 
nen, da die Fassung einen Durchmesser von nicht mehr 
als 3,2 mm besitzt. 

Fig. 2 zeigt eine Ausfuhrungsvariante des intrave- 
ndsen Filters mit zwdlf federnden Stabchen 4, was sich 

15 im Sinne der Zahl der Stabchen sachgemaB am gflnstig- 
sten auswirkt 

Die federnden Stabchen 4 sind in der Nahe der Fas- 
sung 1 derart verlegt, daB sie einen Abschnitt einer Zy- 
linderflache bilden (Fig. IX die sich beim Auseinander- 

20 gehen der Stabchen 4 in eine Kegelstumpfflache ver- 
wandelt An den freien Enden jedes Stabchens 4 ist ein 
L-fdrmiger Greifer 5 zur Festlegung des Filters inner- 
halb der Vene vorgesehen. r 
Der Greifer 5 ist der Fassung 1 zugekehrt und in V_ 

25 bezug auf die Kegelflache nach auBen gerichtet Jeder 
Greifer 5 wird auBerdem bezfiglich der Achse des Fil- 
ters um einen gewissen Winkei abgebogen, wie diesen 
Fig. 2 zeigt, wo die Stabchen eine unterschiedliche Lan- 
ge aufweisen und abwechselnd zwei St&bchenreihen bil- 

30 den. Jedes Stabchen 4 besitzt einen fiber seine Lange 
veranderlichen Querschnitt (Fig. 3). Im Bereich seiner 
Befestigung innerhalb der Fassung 1 weist der Quer- 
schnitt 6 eine runde Form auf (Fig. 4). Der an dem Grei- 
fer 5 anliegende Stibchenabschnitt besitzt einen Quer- 

35 schnitt in Flachform 7 (Fig. 5). Der runde Stabchenquer- 
schnitt 6 geht an dem Zwischenabschnitt des Stabchens 
4 allmahlich in den Querschnitt mit der Flachform 7 
Ober. 

Die zylindrische Fassung 1 und die federnden Stab- 

40 chen 4 werden aus ein und demselben biologisch inerten 
Werkstoff hergestellt, beispielsweise aus nicht rosten- 
den Stahlen, die einen Elastizitatsmodul in der GrdBen- 
ordnung von 205 000 N/mm 2 aufweisen. Durch Anwen- 
dung ein und desselben Werkstoffs zur Herstellung der 

45 zylindrischen Fassung t und der federnden Stabchen 4 Vr- 
wird eine elektrochemische Reaktion im Organismus 
des Patienten vermieden, die zu einer Zerstdrung des 
eingefuhrten intravendsen Filters fflhren kdnnte. 
Zur Vorbereitung des intravendsen Filters far eine 

so Operation wird eine besondere Vorrichtung benutzt, die 
eine FOhrungsrdhre 8 (Fig. 6) und einen Applikator auf- 
weist. Der Applikator hat eine Kapsel zur Aufnahme 
des intravendsen Filters 10, einen starr an der Kapsel 9 
befestigten FOhrungskatheter 11, einen innerhalb des 

55 Katheters 11 und der Kapsel 9 hindurchgezogenen und 
eine Gewindenase 13 zum ZurOckhalten des Filters 10 
besitzenden Stiel 2 sowie eine mit dem Stutzen 15 des 
Katheters 11 zusammenwirkende Zangenklemme 14. 
Die FOhrungsrdhre 8 bildet mit der Kapsel 9 eine 

60 trennbare Verbindung, so daB die Fuhrungsrdhre 8 v n 
der Kapsel 9 leicht abzunehmen ist 

Die Zangenklemme 14 hat einen Schlitz 16, durch 
welchen wahrend der Operation jede Winkei vers tellung 
des Stiels 12 vermieden wird, eine Spannzange 17 und 

65 eine Mutter 18. 

Die FOhrungsrdhre 8 besteht aus einer zylindrischen 
Teilrdhre 19 und aus einem Kegelstumpf 20. Die Kapsel 
9 ist mit der zylindrischen Teilrdhre 19 verbunden und 
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hat denseiben Innendurchmesser. 

Fig. 7 zeigt die Vorrichtung mit in die Kapsel 9 einge- 
zogenem Filter 10. Der Stiel 12 (Fig. 6, 7) ist durch die 
Kapsel 9 und den Fiihrungskatheter 1 1 mit seinetn einen 
Ende 21 hindurchgezogen. Die zylindrische Teilrohre 19 
der FuhrungsrShre 8 ist mit dem offenen Ende der Kap- 
sel 9 vereint, wobei der Innenraum 22 der Fuhrungsrdh- 
re 8 zu einer Verlangerung des Innenraums 23 der Kap- 
sel 9 wird. Die Gewindenase 13 des Stiels 12 ragt dabei 
uber die Grenzen der FOhrungsrfihre 8 heraus. Auf die 
Gewindenase 13 ist die Fassung 1 des Filters 10 aufge- 
schraubt. Die federnden Stabchen 4 sind mit ihren Grei- 
fern 5 dem Kegelstumpf 20 der Fuhnmgsrdhre 8 zuzu- 
wenden, wenn das Filter 10 durch die rechte innere 
Drossel- oder SchlOsselbeinvene (aus der Zeichnung 
nicht ersichtlich) implantiert wird, und mOssen vom Ke- 
gelstumpf 20 der Fdhrungsrohre 8 abgewandt positio- 
niert werden, wenn das Filter 10 durch die Oberschen- 
kelvenen implantiert wird, wie es Fig. 6 zeigt 

Durch das Zurtickziehen des Stiels 12 wird das Filter 
10 durch den Kegelstumpf 20 und die zylindrische Teil- 
rdhre 19 der FOhrungsrShre 8 ins Innere der Kapsel 9 
(Fig. 7) gezogen. Danach wird die FQhrungsrdhre 8 von 
der Kapsel 9 weggenommen. Nun kann der Stiel 12 
durch Drehung mit der Zangenklemme 14 fest einge- 
klemmt werden, urn ein zufalliges Abschrauben des Fil- 
ters 10 im Verlauf der Operation zu vermeiden. 

Nach einer transkutanen Punktion bei drtlicher Be- 
taubung wird in die SchlOsselbein- oder Oberschenkel- 
vene eine in der Zeichnung nicht gezeigte Kaniile einge- 
fuhrt, durch welche die Applikatorkapsel 9, uberwacht 
mit Hilfe von Rontgenstrahlung und Fernsehmonitor 
bis auf die Hdhe des Kdrperrandes des zweiten Lenden- 
wirbels gezogen wird 

Danach wird das Filter 10 mit Hilfe des Stiels 12 aus 
der Kapsel 9 herausgeschoben und mit dem nachfolgen- 
den Aufwartszug des ganzen Applikators innerhalb der 
unteren Hohlvene festgelegt Im folgenden Schritt wird 
der Applikator durch einige Umdrehungen der Zangen- 
klemme 14 gegen den Uhrzeigersinn von dem implan- 
tierten Filter 10 abgetrennt und aus der Vene zusammen 
mit der KanOle herausgenommen. Dabei Iiegt die Fas- 
sung 1 des Filters 10 bezogen auf die Greifer 5 proximal, 
wahrend die abgebogenen, symmetrisch zur Mitte an* 
einandertretenden, in der Fassung 1 fest eingeklemmten 
Stabchen 4 eine Lokalisierungszone fflr einen Thrombo- 
embolus bilden. Zuletzt wird ein aseptischer Klebestrei- 
fen auf die Punktionswunde aufgebracht 

Fig. 8 zeigt die Stellungslage des Filters 10 innerhalb 
der unteren Hohlvene 24, in der die Spitze der Kegelfla- 
che der Stabchen 4 und die Fassung 1 des Filters 10 in 
Richtung des mit dem Pfeil B angedeuteten Blutflusses 
hintereinandergelegt werden. Die L-formigen Greifer 5 
dringen aufgrund ihrer Gestalt nur durch die innere 
Oberfiache 25 der Wandung 26 der Vene 24, ohne daB 
die Wand wahrend der Operation und in der Nachope- 
rationszeit perforiert wird. 

Bei der Lokalisation des Thromboembolus 27 mit 
dem Filter 10 verstellen sich die Greifer 5 in bezug auf 
die Wandung 26 der Vene 24 nicht 

Die Benutzung der vorliegenden Erfindung gibt die 
Moglichkeit, eine rontgenendovaskuiare Prophylaxe 
der Thromboembolic der Lungenschlagader nach dem 
wenig verletztenden Punktionsverfahren bei den au- 
Berst schweren Kranken mit den flotierenden Thrombo- 
sen der Leitungsvenen durchzufiihren. Bei der Abwen- 
dung des erfindungsgemaflen intravenosen Filters, Ver- 
fahrens und der Vorrichtung zu dessen Vorbereitung 
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zur implantation laBt sich die Zeit des operativen Ein- 
griffs um 5 bis 6fache verkilrzen, was sich beim Ausgang 
der Krankheit auch gunstigerweise auswirkt, die Auf- 
enthaltsperiode der Kranken bei Behandlung um 4 bis 
5 Sfache herabsetzen und die Arbeitsfahigkeit der Kran- 
ken erhaiten, da die Okklusion der unteren Hohlvene 
mit deren Folgeerscheinungen nach der Implantation 
des erfindungsgemaflen intravenosen Filters keinesfalls 
auftritt. 

10 Nachstehend werden die Ergebnisse der klinischen 
Untersuchungen des erfindungsgemaBen intravenfisen 
Filters vorgefiihrt 

Unter der ortlichen Betaubung ist nach der Durchf Oh- 
rung der diagnostischen angiographischen Untersu- 
15 chungen wie Herzsondierung, Angiopulmonographie 
rilckiaufige Iliakalographie einer perkutane Implanta- 
tion der intravendsen Filter zwecks Prophylaxe und Be- 
handlung einer massiven Thromboembolic der Lungen- 
schlagader bei 39 Kranken mit den embol genen 
20 Thrombosen der iliofemoraien und iliokalen Segmente, 
darunter auch nach dem rflckJSufigen Verfahren sind 
27 Implantationen (durch die linke SchlOsselbeinvene 
21, durch die rechte Drosselvene sechs) und nach dem 
Antegrad verfahren 12 Implantationen (durch die rechte 
25 Oberschenkelvene neun, durch die linke Oberschenkel- 
vene drei) ausgefflhrt Unter den operierten Patienten 
sind 17 Frauen (43,6%) und 22 Manner (56,4%) im Alter 
von 1 9 bis 82 Jahren vertreten worden. 
In Abhangigkeit vom Durchmesser des infrarenalen 
30 Teils der unteren Hohlvene, der durch Durchfiihrung 
der rflcklaufigen Voroperationsiliakalography ermittelt 
wird, wurden die intravenosen Filter der folgenden Ab- 
messungsgrdfien implantiert: 

35 — das intravendse Filter 23 mm bei 2 Patienten; 

— das intravenflse Filter 28 mm bei 23 Patienten; 

— das Intravenose Filter 32 mm bei 14 Patienten. 

Dieser angiographische Eingriff, d. h. die perkutane 
40 Implantation des intravendsen Filters dauerte bei den 
operierten Kranken 8 bis lOMinuten und wurde als 
abschlieBende Phase der diagnostischen rdntgenkontra- 
sten Untersuchungen wie Sondierung der rechten Ab- 
teile des Herzens, Angiopulmonologie und rilckiaufige 
45 Iliakalographie durchgefuhrt 

Vor der Implantation wurde das intravendse Filter 
durch seine Autoklavierung sterilisiert Diese Sterilisie- 
rung der Implantationsvorrichtung verlief in einer 
6%igen Ldsung des Wasserstoffperoxids. 
so Zwecks Erlernung des Zustandes des iliokalen Seg- 
ments wurde bei alien Kranken eine Kontrolliliakalo- 
graphie in der Zeit von 1 bis 6 Monaten durchgefahrt 
Die durchgefuhrte Analyse der nachsten und entfernten 
Ergebnisse der endovaskalaren Prophylaxe und der Be- 
55 handlung der Thromboemboilie der Lungenschlagader 
bestatigt eine erhdhte Zuverlassigkeit des Verfahrens 
der perkutanen Implantation der intravendsen Filter. In 
den von uns durchgefflhrten Untersuchungen trat eine 
wiederholte Thromboembolic der Lungenschlagader 
60 nur bei 1. operierten Kranken (2,5%) auf, deren Grund- 
ursache ein Intraoperationsfehler — eine nicht richtige 
Festlegung des Filters - war, wodurch das Filter wie- 
derholt implantiert werden muBte. Die Nachoperations- 
sterblichkeit erreichte bei den Oberwachungspatienten 
65 7,4%, was meist mit Begleiterkrankungen oder mit Fol- 
geerscheinungen der frtiher entstandenen massiven 
Thromboembolic der Lungenschlagader verbunden 
wurde. 
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Die Analyse der klinisch-angiographischen und Sek- 
tionsangaben dcr 39 opericrtcn Paticntcn hat bestfttigt, 
daB das intravenOse Filter nicht verst pft wird, keine 
Entwicklung eines Druckgefftlles in der Hohlvene be- 
wirkt und in H5<W> Fallen keinesfalls den Leitungsblut- 
fluB in dieser nicht z rstOrt 
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